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Artur Falek

Dyrektor

Departament Polityki Lekowej i Farmacji

Ministerstwo Zdrowia

Urzad Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobdéw Medycznych i1 Produktéw
Biobojeczych przekazuje informacje dotyczace obrotu nizej wymienionymi produktami
leczniczymi, przestane przez podmioty odpowiedzialne w zwiazku z art. 24 ust. 3 pkt 4
ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. Prawo farmaceutyczne (Dz. U. z 2008 r. Nr 45, poz. 271

z pézn. zm.).

Zalaczniki:
1. Tabela zawierajaca wykaz powiadomien, przeslanych przez podmioty odpowiedzialne, dotyczacych
obrotu Produktami Leczniczymi.

Do wiadomosci:
1. Gléwny Inspektorat Farmaceutyczny
2. Narodowy Fundusz Zdrowia, Departament Gospodarki Lekami



Powiadomienia o wstrzymaniu obrotu produktami leczniczymi

Lp. |Firma Nazwa Produktu |Nazwa INN Postaé Dawka Numer Pozwolenia |kod EAN Wstrzymanie obrotu Termin planowego |Informacja
Leczniczego Farmaceutyczna czasowe/ stale wznowienia obrotu |dotyczaca
z dniem: (w przypadku dopuszczonych do
(RRRR-MM-DD) czasowego obrotu
Tresé informacji wstrzymania) odpowiednikéw
przekazanej od podmiotu
1 EGIS Olanzapinum tabletki 5 mg 15116 5909990729159 2014-02-02 02.2015 s3 odpowiedniki
EGIS Olanzapinum tabletki 10 mg 15118 5909990729081 2014-02-02 02.2015
2 Gedeon Richter Polska  |Curidol Tramadoli tabletki powlekane 37,5mg Nr 20396 5909990998500 28.11.2013 2014, Wrzesien
hydrochloridum + +325mg
Paracetamolum
3 OM Pharma S.A. |
4 Pfizer Polska Sp. z 0.0.
5 Pfizer Polska Sp. z 0.0.
6 HEEL POLSKA SP 2
0.0.
7 Roche Polska Sp. z 0.0.
8 UCB Pharma Neupro Rotygotigotine system transdermalny, [4mg/24 h  |EU/1/05/331/004 5809990587636 2013-12-03 2013-12-09 douszczone sg inne
plaster wielkosci opakowan
9 Chiesi Farmaceulici Brexin Piroxicamum f3- tabletki 191,2mg |15019 5809990674831, 2014.04.01 NA sg odpowiedniki
S.p.A. cyclodextrinum 5909990674848,
5909990674855,
5909990674862
10 |Chiesi Pharmaceuticals
GmbH
11 |Actavis Group PTC ehf. |Simcovas Simvastatinum tabletki 20 mg 14673 5909991048488 czasowe z dniem week 2'2014 sg odpowiedniki
Reykjavikurvegi 76-78 06.12.2013
1S-220 Hafnarfjordur
Islandia
Actavis Group PTC ehf. |Paracetamol Paracetamolum tabletki powlekane 500 mg 18640 5909990893027 czasowe z dniem week 4'2014 s3 odpowiedniki
Reykjavikurvegi 76-78 Actavis 06.12.2013
1S-220 Hafnarfjordur
Islandia
Actavis Group PTC ehf. |Ramipril Actavis |Ramiprifum tabletki 10 mg 16332 5909990763108 czasowe z dniem week 42014 sg odpowiedniki
Reykjavikurvegi 76-78 06.12.2013
1S-220 Hafnarfjordur
Islandia
Actavis Group PTC ehf. |Cisatracurium Actal Cisafracurium roziwér do 2 mgfml 19561 5909990933471 czasowe z dniem week 1'2014 53 odpowiedniki
Reykjavikurvegi 76-78 wstrzykiwan/do infuzji 06.12.2013
1S-220 Hafnarfjordur
Islandia
12 |Filofarm Farmaceutyczna
Spoldzielnia Pracy
13 |MSD Polska Sp. z 0.0. Esmeron Rocuronii bromidum  |roztwér do wstrzykiwan |100 mg/ 10 |7845 5909990784523 kontynuacja czasowego 032014 sg odpowiedniki
ml wstrzymania
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Powiadomienia o wstrzymaniu obrotu produktami leczniczymi

Lp. |Firma Nazwa Produktu |Nazwa INN Postaé Dawka Numer Pozwolenia |kod EAN Wstrzymanie obrotu Termin planowego |Informacja
Leczniczego Farmaceutyczna czasowe/ stale wznowienia obrotu |dotyczaca
z dniem: (w przypadku dopuszczonych do
(RRRR-MM-DD) czasowego obrotu
Tresé informaciji wstrzymania) odpowiednikéw
przekazanej od podmiotu
14 |Bristol-Myers Squibb Perfalgan Paracetamolum roztwor do infuzji 10 mg/ml  [11887 5909990420001 czasowa niedostepnos¢ na sg odpowiedniki
Polska Sp. z 0.0. 5909990420032 rynku
5909990774876
15 |MSD Polska Sp. z 0.0.
16 |Snofi Pasteur Sp. z 0.0.

Sanofi Pasleur S.A.
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Powiadomienia o wznowieniu obrotu produktami leczniczymi

Nazwa Produktu Numer Kod EAN Wznowienie obrotu
Lp. |Firma R Nazwa INN Postaé Farmaceutyczna Dawka " wznawianych
Leczniczego Pozwolenia . . . |(RRRR-MM-DD)
wielkosci opakowan
1 Astellas Pharma Sp. |Asamax Mesalazinum czopki 500mg [10839 5909991083915 2013-11-13
Z 0.0.
2 Stallergenes S.A,, PHOSTAL Wyciggi alergenowe  |zawiesina do wstrzykiwarn 0,01; 0,1; 8202 5909990820214 - dot. |2013-12-03
Francja pochodzenia 1: 10 4 fiolki po 5 ml;
zwierzecego IC/ml lub 5809980820221 - dot.
IR/mi 1 fiolka po 5 ml
Stallergenes S.A., PHOSTAL Mieszanki wyciggéw  |zawiesina do wstrzykiwan 0,01; 0,1; (8205 5909950820511 - dot. |2013-12-03
Francja alergenowych 1; 10 4 fiolki po 5 ml;
{pochodzenia IC/ml lub 5909990820528 - dot.
roslinnego) IR/ml 1 fiolka po 5 ml
Stallergenes S.A., PHOSTAL Mieszanki wyciagébw  |zawiesina do wstrzykiwan 0,01; 0,1; [8205 5909990820511 - dot. |2013-12-03
Francja alergenowych 1; 10 4 fiolki po 5 ml;
(pochodzenia IC/ml lub 5909990820528 - dot.
roslinnego) IR/ml 1 fiolka po 5 ml
Stallergenes S.A., PHOSTAL Wyciagi alergenowe zawiesina do wstrzykiwan 0,01; 0,1; [8201 5908990820115 - dot. |2013-12-03
Francja pochodzenia roslinnego 1; 10 4 fiolki po 5 ml;
IC/ml lub 5909990820122 - dot.
IR/mlI 1 fiolka po 5 ml
Stallergenes S.A,, PHOSTAL Wyciagi alergenowe zawiesina do wstrzykiwan 0,01; 0,1; 18201 5909990820115 - dot. |2013-12-03
Francja pochodzenia roslinnego 1; 10 4 fiolki po 5 ml;
IC/ml lub 5909990820122 - dot.
IR/ml 1 fiolka po 5 ml
Stallergenes S.A., PHOSTAL Mieszanki wyciagéw  |zawiesina do wstrzykiwar 0,01; 0,1;|8205 5809990820511 - dot. {2013-12-03
Francja alergenowych 1, 10 4 fiolki po 5 ml;
(roztoczy) IC/ml lub 5909980820528 - dot.
IR/mI 1 fiolka po 5 ml
Stallergenes S.A., PHOSTAL Wyciggi alergenowe  |zawiesina do wstrzykiwan 0,01; 0,1; [8201 5809990820115 - dot. |2013-12-03
Francja pochodzenia roslinnego 1; 10 4 fiolki po 5 ml;
IC/ml lub 5909990820122 - dot.
IR/mI 1 fiolka po 5 ml
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Powiadomienia o wznowieniu obrotu produktami leczniczymi

Nazwa Produktu Numer Kod EAN Wznowienie obrotu
Lp. |Firma . Nazwa INN Postac¢ Farmaceutyczna Dawka ;i wznawianych
Leczniczego Pozwolenia : S s . |(RRRR-MM-DD)
wielkosci opakowan
Stallergenes S.A., PHOSTAL Wyciagi alergenowe zawiesina do wstrzykiwan 0,01; 0,1; (8201 5909990820115 - dot. [2013-12-03
Francja pochodzenia roslinnego 1; 10 4 fiolki po 5 ml;
IC/ml lub 5909950820122 - dot.
IR/mI 1 fiolka po 5 ml
Stallergenes S.A., PHOSTAL Wyciagi alergenowe  |zawiesina do wstrzykiwan 0,01; 0,1; |8202 5909950820214 - dot. [2013-12-03
Francja pochodzenia 1; 10 4 fiolki po 5 m;
zwierzecego IC/ml lub 5909990820221 - dot.
IR/mlI 1 fiolka po 5 ml
Stallergenes S.A., PHOSTAL Whyciagi alergenowe zawiesina do wstrzykiwan 0,01; 0,1; 8204 5909990820412 - dot. [2013-12-03
Francja grzybow (grzyby 1; 10 4 fiolki po 5 ml;
pleSniowe, dermatofity, IC/ml lub 5909990820429 - dot.
drozdze) IR/mI 1 fiolka po 5 ml
Stallergenes S.A., PHOSTAL Wyciagi alergenowe zawiesina do wstrzykiwan 0,01; 0,1, 18203 590999082031 /2013-12-03
Francja roztoczy kurzu 1; 10 3 -dot. 4 fiolki po 5
domowego IC/ml lub ml; 590999
IR/ml 0820320 -dot. 1
fiolka po 5 ml
Stallergenes S.A,, PHOSTAL Wyciagi alergenowe  [zawiesina do wstrzykiwarn 0,01; 0,1; [8203 590999082031 (2013-12-03
Francja roztoczy kurzu 1; 10 3 - dot. 4 fiolki po 5
domowego IC/ml lub ml; 590999
IR/mI 0820320 -dot. 1
fiolka po 5 ml
Stallergenes S.A., PHOSTAL Mieszanki wyciagébw  |zawiesina do wstrzykiwarn 0,01; 0,1;|8205 5909990820511 - dot. [2013-12-03
Francja alergenowych 1; 10 4 fiolki po 5 ml;
(pochodzenia IC/ml lub 5909890820528 - dot.
zwierzecego, IR/ml 1 fiolka po 5 ml
roslinnego, roztoczy,
grzybow)
Stallergenes S.A,, PHOSTAL Mieszanki wyciagéw  |zawiesina do wstrzykiwar 0,01; 0,1; [8205 5909990820511 - dot. |2013-12-03
Francja alergenowych 1; 10 4 fiolki po 5 ml;
(pochodzenia IC/ml lub 5909990820528 - dot.
zwierzecego, IR/mI 1 fiolka po 5 ml

roslinnego, roztoczy,

grzybow)
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Powiadomienia o wznowieniu obrotu produktami leczniczymi

Lp.

Firma

Nazwa Produktu
Leczniczego

Nazwa INN

Posta¢ Farmaceutyczna

Dawka

Numer
Pozwolenia

Kod EAN
wznawianych
wielkosci opakowarn

Wznowienie obrotu
(RRRR-MM-DD)

Sanofi-Aventis Sp. z
0.0.

{Podmiot
odpowiedzialny:
Zentiva k.s.,
Republika Czeska)

Valtap

Valsartanum

tabletki powlekane

80 mg

17186

5909990804542

2013-10-16

GlaxoSmithKline
Export Ltd

980 Great West Road
Brentford, Middlesex,
TW8 9GS

Wielka Brytania

Mivacron

Mivacurii chloridum

roztwér do wstrzykiwar

2 mg/ml
(5

amputek
po 5mil)

R/3725

5909890372515

2013-12-01

Sanofi-Aventis Sp. z
0.0.

(Podmiot
odpowiedzialny:
Zentiva k.s.,
Republika Czeska)

Carzap

Candesartanum
cilexetili

tabletki

32 mg

19638

5909980937264

2013-07-01

Sanofi-Aventis Sp. z
0.0.

(Podmiot
odpowiedzialny:
Zentiva k.s.,
Republika Czeska)

Torvacard

Atorvastatinum

tabletki powlekane

80 mg

19886

5909990957071

2013-07-15
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